Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GYNOXIN, 600 mg, globulki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 globulka zawiera 600 mg azotanu fentikonazolu (Fenticonazoli nitras).
Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Globulki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Wskazania do stosowania
Drozdzyca bton §luzowych narzadéw plciowych (zapalenie sromu i pochwy, zapalenie pochwy,
uptawy).

4.2  Dawkowanie i sposob podawania

Globulkg dopochwowa 600 mg stosuje si¢ jednorazowo.

Zaktada¢ glgboko do pochwy przed udaniem si¢ na spoczynek. Jesli objawy utrzymuja sie,
nastgpna dawke mozna powtdrzy¢ po trzech dniach.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na fentikonazol lub inne skladniki leku.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania fentikonazolu miejscowo, moze wystapi¢ uczucie pieczenia, ktore szybko
przemija. Dlugotrwate miejscowe stosowanie fentikonazolu moze spowodowac nadwrazliwos$¢.
W takim przypadku nalezy lek odstawic i ustali¢ dalsze leczenie.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

4.6  Ciazailaktacja
Pomimo stabego wchtaniania fentikonazolu przez skorg i btong §luzowa pochwy, stosowanie
produktu w czasie ciazy nie jest wskazane.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Lek nie wpltywa na zdolno$¢ kierowania pojazdami mechanicznymi.

4.8  Dzialania niepozadane



W wyjatkowych przypadkach odnotowano lekkie i przemijajace dzialania niepozadane w postaci
rumienia lub uczucia pieczenia.

W przypadku wystapienia objawow nadwrazliwos$ci lub opornosci na lek, nalezy przerwac
stosowanie leku.

Fentikonazol stabo si¢ wchtania, jesli Gynoxin jest stosowany zgodnie z zaleceniami. Dlatego
nie przewiduje si¢ mozliwo$ci wystepowania ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych.

4.9  Przedawkowanie
Nie odnotowano przypadkow przedawkowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzakazne i antyseptyczne do stosowania w ginekologii,
pochodne imidazolu. Kod ATC: G 01 AF 12

5.1  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Fentikonazol ma szerokie dziatanie przeciwgrzybicze.

- Invitro wykazuje szerokie spektrum dziatania grzybostatycznego i grzybobojczego na
dermatofity (wszystkie z rodzaju Trichophyton, Microsporum) i drozdzaki (Candida
albicans). Ponadto wykazuje in vitro dziatanie hamujace wydzielanie kwasnej proteinazy
przez Candida albicans.

- Invivo powoduje wyleczenie grzybicy skory wywotanej przez dermatofity i Candida u
$winek morskich w ciagu 7 dni.

Fentikonazol dziata przeciwbakteryjnie na bakterie Gram-dodatnie.

Zaktadany mechanizm dzialania polega na hamowaniu dziatania enzyméw utleniajacych

prowadzacym do kumulacji nadtlenkéw i obumarcia komorki grzyba. Jest to bezposrednie

dziatanie na btong komoérkowa grzyba.

5.2  WIasciwosci farmakokinetyczne
Dane z badan farmakokinetycznych przeprowadzone na ludziach i zwierzgtach potwierdzaja, ze
wchlanianie substancji czynnej przez skorg jest pomijalne.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dawka DLsy u myszy wynosi 3000 mg/kg mc. po podaniu doustnym, 1276 mg/kg mc. po
podaniu dootrzewnowym u samcow i 1265 mg/kg mc. po padaniu dootrzewnowym u samic.
Dawka DLsy u szczurow wynosi 3000 mg/kg mc. po podaniu doustnym, 750 mg/kg mc. po
podaniu przezskoérnym, 440 mg/kg mc. po podaniu dootrzewnowym u samcow i 309 mg/kg me.
po podaniu dootrzewnowym u samic.

Toksycznos$¢ przewlekta: dawka 40-80-160 mg/kg mc. na dobg podczas podawania doustnego
przez 6 miesigcy u szczuréw i psow byla dobrze tolerowana, z niewielkimi lub umiarkowanymi
objawami toksycznosci (u szczurow: zwigkszenie masy watroby po dawce 160 mg/kg me., w
kazdym przypadku bez zmian histopatologicznych; u psow: przemijajace zwigkszenie AIAT po
dawkach 80 i 160 mg/kg mc. z jednoczesnym zwigkszeniem masy watroby).

Fentikonazol nie wptywa na czynno$¢ narzadow ptciowych kobiet i mezczyzn oraz nie zaburza
pierwszego etapu reprodukcji. Badania dotyczace toksycznego wptywu na rozrodczos$¢
wykazaly, tak jak w przypadku innych pochodnych imidazolu, ze dawka doustna powodujaca
$mier¢ ptodu wynosi 20 mg/kg mc. Jest to dawka 20-60 razy wigksza niz dawka, ktéra wchiania
si¢ przez blong §luzowa pochwy u kobiet. Fentikonazol nie wykazuje dziatania teratogennego u



szczurow 1 krolikow.

Fentikonazol nie powoduje dzialania mutagennego, jak wskazuja wyniki 6 badan dotyczacych
mutagennosci.

Gynoxin wykazuje zadowalajaca tolerancje w badaniach na §winkach morskich i krélikach.
Tolerancja leku badana na $winiach kartowatych (dwarf pigs), ktorych skora jest morfologicznie
1 czynnosciowo podobna do skoéry ludzi oraz charakteryzuje si¢ znaczna wrazliwos$cia na
czynniki podrazniajace r6znego pochodzenia, byta bardzo dobra.

Gynoxin nie powoduje objawoéw uczulenia, fototoksyczno$ci i fotoalergii.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Parafina ciekta lekka, wazelina biata, lecytyna sojowa, zelatyna, glicerol, tytanu dwutlenek
(E171), etylu parahydroksybenzoesan sodowy (E215), propylu parahydroksybenzoesan sodowy
(E217).

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie wystepuja.

6.3 OKkres waznoSci
3 lata.

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Blister PVC/PVDC/Al w tekturowym pudetku zawierajacy 1 globulke.

6.6  Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do

stosowania
Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Recordati Industria Chimica E Farmaceutica S.p.A.

Via Civitali 1

20148 Mediolan, Wiochy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8433

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA



24.11.2000/ 26.09.2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

28.11.2008



